PAKKAUSSELOSTE
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g geeli koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g geeli koirille

Beetametasoni (beetametasonivaleraattina)
Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 g siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 1mg
Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 5 mg

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 3,1 mg
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti 0,337 mg

Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.
4. KAYTTOAIHEET

Koiran akuutin pinnallisen ihon bakteeritulehduksen hoito, esim. akuutin markivan ihotulehduksen
("hot spot”) tai ihopoimutulehduksen hoito, kun taudin aiheuttaa fusidiinihapolle herkké
grampositiivinen bakteeri.



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on syva ihon bakteeritulehdus.

Ei saa kayttdad akuutin varvasvalitulehduksen eikd karvatuppitulehduksen hoitoon tilanteissa, joissa
eldimelld on ndppyloita tai markarakkuloita.

Ei saa kayttaa, jos eldimella on sieni- tai virusinfektio tai sikaripunkki.

Ei saa kayttaa silmaan.

Ei saa kayttéa laajoilla alueilla eiké pitkékestoiseen hoitoon.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on mérkarupi tai akne.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on epastabiili tai hoitamaton Cushingin oireyhtyma tai sokeritauti.
Ei saa kayttaa koirilla, joilla on haimatulehdus.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy resistenssié fusidiinihapolle.

Katso kohdasta 12 “Erityisvaroitukset™, alakohta *Tiineys ja imetys”.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkékestoisen ja runsaan kdyton tai suuren ihoalueen (> 10 %)
hoidon tiedetdén aiheuttavan paikallisia tai yleistyneita vaikutuksia kuten lissmunuaistoiminnan
lamaantumista, ihon pintakerroksen ohenemista ja paranemisen hidastumista.

Paikallisesti kdytetyt steroidit voivat aiheuttaa ihon varin katoamista.

Lopeta kaytto, jos valmisteelle kehittyy yliherkkyytta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Iholle.

Hoidettavia alueita peittdva karva leikataan varovasti. Sen jéalkeen hoidettava alue puhdistetaan
perusteellisesti antiseptisella pesuaineella ennen geelin paivittista levittdmista. Hoidettavalle alueelle
levitetaan ohut kerros valmistetta. Levita noin 0,5 cm pituudelta geelia 8 cm?n aluetta kohti kahdesti
vuorokaudessa vahint&an 5 pdivéan ajan. Hoitoa tulee jatkaa 48 tunnin ajan ihon paranemisen jélkeen.
Hoidon enimmaiskesto on 7 pdivéa. Jos kolmen péivan kuluessa ei ilmene vastetta tai tila huononee,
taudinmaaritys on arvioitava uudelleen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata eldinlaakarisi antamia neuvoja milloin ja miten kaytat tata valmistetta.
Lue pakkausseloste huolellisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama elainlaakevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.
Alé kayté tatd eldinladkevalmistetta viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu



ulkopakkauksessa merkinnén EXP jélkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 8 viikkoa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ihon bakteeritulehdus on usein toissijainen. Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.

El4imi& koskevat erityiset varotoimet:

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja alueelliset ja kansalliset ohjeet tulee ottaa huomioon
valmistetta kaytettdessa.

On suositeltavaa, ettd valmisteen kaytto perustuu bakteriologiseen ndytteenottoon ja
herkkyysmadaritykseen. Jos tdma4 ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdebakteerin herkkyydestd. Pakkausselosteesta poikkeava kayttd saattaa johtaa fusidiinihapolle
vastustuskykyisten bakteerien yleistymiseen.

Annettua ohjeannostusta ei tule ylittaa.

Valmisteen kadyttoa peittavien sidosten tai -siteiden kanssa on véltettava.

Beetametasonivaleraatti voi imeytya ihon 18pi ja aiheuttaa ohimenevéé lisamunuaistoiminnan
lamautumista.

Jos koiralla on hoidettu tai stabiili Cushingin oireyhtymd, valmistetta saa kdyttdd vain hoitavan
elainlaakarin tekeman hyoéty-riskiarvion jalkeen.

Vélta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat
huolellisesti vedella.

Koiraa on estettdva nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemésté siten valmistetta.

Jos on mahdollista, etta eldin vahingoittaa itse itse&an tai ettd valmistetta joutuu vahingossa silméan —
esim. tilanteissa, joissa laékettd levitetd&n eturaajaan — on harkittava ennaltaehkaisevida toimia kuten
suojakaulurin kayttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fusidiinihapolle, beetametasonille tai jollekin apuaineelle, tulee
valttad kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Kortikosteroidit voivat aiheuttaa korjautumattomia ihomuutoksia. Ne saattavat imeytyé ja aiheuttaa
haittavaikutuksia etenkin tiheésti ja laajalle alueelle kéytettyna tai raskausaikana. Raskaana olevien
naisten on varottava altistumasta vahingossa valmisteelle.

Kayta aina kertakayttoisia, lapaisemattomia kasineita, kun levitat valmistetta elaimen iholle.

Pese kadet valmisteen levittdmisen jalkeen.

Varo koskettamasta eldéimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana.

Varo, ettei lapsi paase nieleméan valmistetta vahingossa. Jos valmistetta on vahingossa nielty, on
kaannyttava valittomasti laakarin puoleen ja naytettavé hanelle pakkausselostetta.

Tiineys ja imetys:

Kayttod ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana. Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja
imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa on todettu, ettd beetametasonin paikallinen anto tiineille naaraille voi aiheuttaa
vastasyntyneilla poikasilla todettavia epdmuodostumia. Pienid méaria beetametasonia voi siirtya veresta
maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Steroidien ja tulehduskipuldgkkeiden samanaikainen kayttd voi suurentaa ruoansulatuskanavan
haavaumien kehittymisen riskié.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Mahdolliset oireet, ks. kohta ”Haittavaikutukset” edell.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlagkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maéréysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
26.10.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 15 g ja 30 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Edustaja:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL/PB 27
FI-13721 PAROLA



